BIPACKSEDEL
Belfer vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 1osning till hastar, kor, grisar, far, getter och hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislppande av
tillverkningssats:

bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Belfer vet. 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning
till hastar, kor, grisar, far, getter och hundar

Jarn (111) som jarn(111)hydroxidextrankomplex

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Jarn (111) som jarn(I11)hydroxidextrankomplex 100 mg
Hjalpamnen:

Natriummetylparahydroxibensoat 1,05 mg
Natriumpropylparahydroxibensoat 0,16 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
For behandling av jarnbrist och jarnbristanemi.

For forebyggande av blodbrist orsakad av laga jarnvérden (jarnbristanemi) hos spadgrisar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte hos djur som lider av smittsamma sjukdomar, sarskilt diarré.
Administrera inte till grisar som misstanks drabbats av brist pa vitamin E och/eller selen.
Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

I mycket séllsynta fall kan injektion av jdrndextran orsaka overkanslighet eller till och med
anafylaktiska reaktioner, som kan vara allvarliga och i enskilda fall &ven dodliga. Hos nyfodda
kultingar anses vitamin E och selenbrist vara en sarskild riskfaktor.

Idiosynkratiska och ibland dédliga reaktioner uppstar hos hastar.



Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det
nationella rapporteringssystemet {detaljer for nationellt system}.

7. DJURSLAG

Hast (diande fol), ko, gris, far, get, hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskulér eller subkutan anvéndning till kultingar, grisar och kalvar.
For intramuskular anvandning till fol, far, getter, kor och hundar.

Kultingar:
100 mg jarn 111/kg kroppsvikt, lika med 1 ml Belfer vet per kg kroppsvikt.
Som forebyggande, ge en enskild injektion mellan 1:a och 3:e levnadsdagen En andra
injicering under den 3:e levnadsveckan for kultingar rekommenderas.
Kalvar, fol:
10 - 30 mg jarn I11/kg kroppsvikt, lika med
0,1 - 0,3 ml Belfer vet per kg kroppsvikt.
Grisar:

2 mg jarn I11/kg kroppsvikt, motsvarande
0,2 ml Belfer per 10 kg kroppsvikt.

Far, getter:
2 mg jarn 111/kg kroppsvikt, motsvarande
0,2 ml Belfer per 10 kg kroppsvikt.

Kor:
1 mg jarn 111/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml Belfer per 100 kg kroppsvikt.

Hundar:
1 -2 mg jarn 111/kg kroppsvikt, motsvarande
0,1 - 0,2 ml Belfer per 10 kg kroppsvikt.

Initial parenteral behandling hos hundar ska féljas av oral behandling.

For administrering en gang.

Vid behov kan en andra injicering ges 8 — 10 dagar efter den forsta behandlingen.

Injicera inte mer &n 10 ml Belfer vet per injektionsstélle.

Nér grupper av djur behandlas samtidigt, anvand en flerdosspruta for att undvika for manga stick
genom proppen.



9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ej tillampligt.

10. KARENSTID(ER)

Hast, ko, gris, far, get:

Kott och slaktbiprodukter noll dagar
Hast, ko, far, get:
Mjolk noll dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Skyddas mot direkt solljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 14 dagar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Jarnbristanemi hos hastar (fol) ar valdigt ovanligt eftersom tillgangligheten av jarn i den vanliga fodan
vanligtvis ar tillracklig och hastar har en medfodd férmaga att konservera jarn. Jarnbrist kan dock
utvecklas hos unga diande fél och kan orsakas pa grund av begransad lagring av jarn i kroppen, okad
efterfrégan pa jarn till foljd av snabb tillvaxt eller laga jarnkoncentrationer av modersmjélken. Aven
om oralt tillskott ar att féredra hos hastar kan parenterala tillskott vara nédvandigt vid allvarligt
allméantillstand, anorexi eller nedsatt tarmabsorption. Rejal anstrangning och erfarenhet kravs for att
diagnostisera jarnbrist hos hastar med lampliga diagnostiska test.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Injicera inte mer an 10 ml av produkten per injektionsstélle.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand overkanslighet mot jarn(I11)hydroxidextrankomplex eller ndgot av hjélpamnena
ska inte administrera produkten.

Undvik kontakt med hud, slemhinnor och égon.

Oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen ska skéljas noga med vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Hos kansliga individer kan dextran orsaka anafylaktiska reaktioner (akuta 6verkanslighetsreaktioner)
efter injicering.

Man ska vara forsiktig ndr man administrerar lakemedlet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréaktighet och digivning:
Ej tillampligt.

Andra lakemedel och Belfer vet:




Absorptionen av jarn som administreras samtidigt oralt (via munnen) kan minskas. Se dven avsnitt
”Blandbarhetsproblem”.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Vid 6éverdosering kan stérningar i mage/tarm samt hjart- och cirkulationssvikt férekomma.

Stora mangder av jarn som administreras via injektion kan resultera i Overbelastning av jarn i viktiga
immunceller som i sin tur kan minska immunologisk formaga.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gér med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2018-03-09

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:
1x 100 ml

6 x 100 ml

12 x 100 mi

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



